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	正  文
	一、 《审核问询函》问题1
	（一） 上述合计60%股权转让前后，百奥泰有限控股股东和实际控制人的变动情况
	（二） HuMab Solutions和七喜控股当时的股东情况、穿透至最终自然人的持股情况、实际控制人情况
	（三） 股权转让价格为0元的原因
	（四） 上述股权变动是否涉及股权代持
	（五） 上述股权变动是否合法合规

	二、 《审核问询函》问题2
	（一） 结合公司历史沿革情况，说明上述三人取得公司实际控制权的具体时点
	1. 2010年5月，七喜资讯的注册资本为1,249万元，其中易贤忠出资874.3万元，持有七喜资讯70%股权，关玉婵出资额374.7万元，持有七喜资讯30%股权。
	2. 2014年5月，七喜资讯注册资本由1,249万元增加至10,000万元；本次新增注册资本8,751万元由股东易贤忠、关玉婵按持股比例认购，即易贤忠认缴6,125.7万元，关玉婵认缴2,625.3万元；增资完成后，易贤忠出资额7,000万元，持有七喜资讯70%股权，关玉婵出资3,000万元，持有七喜资讯30%股权。
	3. 2015年11月，七喜集团注册资本由10,000万元增加至200,000万元；本次新增注册资本190,000万元全部由新股东易良昱认缴；增资完成后，易良昱出资额190,000万元，持有七喜集团95%股权，易贤忠出资额7,000万元，持有七喜集团3.5%股权，关玉婵出资3,000万元，持有七喜集团1.5%股权。

	（二） 上述三人与公司董事、高级管理人员、核心技术人员LI SHENGFENG（李胜峰）和YU JIN-CHEN（俞金泉）的关系，上述三人与公司董事HUANG XIANMING（黄贤明）的关系
	（三） LI SHENGFENG（李胜峰）、YU JIN-CHEN（俞金泉）、HUANG XIANMING（黄贤明）取得发行人股权和到发行人处任职的具体时点，在发行人研发和经营中发挥的具体作用；LI SHENGFENG（李胜峰）、YU JIN-CHEN（俞金泉）、HUANG XIANMING（黄贤明）之间是否有一致行动关系
	（四） 具体说明报告期内发行人日常经营决策情况、董事会席位及其提名人情况、董事会和股东（大）会的召开和表决情况，结合上述情况说明招股说明书目前披露的实际控制人是否能控制发行人
	1. 日常经营决策情况
	2. 董事会席位、提名人情况
	3. 董事会召开和表决情况
	4. 股东（大）会召开和表决情况

	（五） 结合启奥兴、粤创三号、兴昱投资、晟昱投资、中科卓创的合伙协议中有关执行事务合伙人变更机制的约定和有关所持发行人股份表决权的约定，说明目前的执行事务合伙人是否存在被其他合伙人罢免执行事务合伙人身份的风险、作为执行事务合伙人是否仍存在无法行使合伙企业所持发行人股份表决权的情况；易贤忠先生、关玉婵女士及易良昱先生三人是否能对启奥兴、粤创三号、兴昱投资、晟昱投资、中科卓创形成控制
	1. 启奥兴合伙协议的相关约定及关玉婵对启奥兴的控制关系
	2. 粤创三号合伙协议的相关约定及关玉婵对粤创三号的控制关系
	3. 兴昱投资合伙协议的相关约定及易良昱对兴昱投资的控制关系
	4. 晟昱投资合伙协议的相关约定及易贤忠对晟昱投资的控制关系
	5. 中科卓创合伙协议的相关约定及关玉婵对中科卓创的控制关系

	（六） 粤创孵化器的具体股东情况和实际控制人情况，关玉婵能否通过持有55%权益的粤创孵化器担任粤创三号和中科卓创的普通合伙人对该两个合伙企业形成控制
	（七） 发行人是否符合《科创板首次公开发行股票注册管理办法（试行）》第十二条规定的“最近2年实际控制人没有发生变更”的发行条件

	三、 《审核问询函》问题3
	（一） Sharp Central的股东持股情况、最终实际控制人情况，Sharp Central已将所持发行人11%股权全部对外转让后、仍未支付受让该11%股权时所应支付的价款的原因
	（二） 发行人历次股权变动中，股权转让价款尚未实际支付的具体情况，不支付转让价款的原因
	（三） 发行人历次股权变动中，未实际支付股权转让价款的股权变动是否真实有效、是否存在股权代持情况、是否存在纠纷或潜在纠纷，相关事项是否合法合规

	四、 《审核问询函》问题4
	五、 《审核问询函》问题5
	（一） 股改完成后重新进行审计和评估的原因
	（二） 重新审计和评估后调整的具体事项和科目金额情况
	（三） 重新审计和评估后进行的调整事项，是否履行了相应的内部决策程序和外部审批与登记程序，是否合法合规

	六、 《审核问询函》问题6
	（一） 发行人非货币出资的比例是否符合当时有效的规定，历次非货币出资是否均履行了评估、变更登记等程序，针对相关事项采取的整改措施，整改是否到位，是否合法合规
	1. 发行人非货币出资的比例是否符合当时有效的规定，以及针对相关事项采取的整改措施，整改是否到位，是否合法合规
	2. 历次非货币出资是否均履行了评估、变更登记等程序，针对相关事项采取的整改措施，整改是否到位，是否合法合规
	（1） HuMab Solutions于2005年1月以进口设备作价出资向百奥泰有限实缴注册资本40万美元，就该次实物出资，于出资当时未进行评估作价亦未取得商检报告。具有证券期货相关业务评估资格的评估机构广东联信于2018年12月25日出具《百奥泰生物科技（广州）有限公司因惠博生物医药有限公司出资事宜所涉及设备的市场价值追溯性评估资产评估报告》（联信评报字[2018]第C1047号），评估结果为：于评估基准日2005年1月25日，纳入评估范围的设备的市场价值为407,667美元，评估增值4,039美元。
	（2） HuMab Solutions于2006年11月以进口设备作价出资向百奥泰有限实缴注册资本26.737399万美元，就该次实物出资，于出资当时未进行评估作价亦未取得商检报告。广东联信于2018年12月25日出具《百奥泰生物科技（广州）有限公司因惠博生物医药有限公司出资事宜所涉及设备的市场价值追溯性评估资产评估报告》（联信评报字[2018]第C1048号），评估结果为：于评估基准日2006年11月15日，纳入评估范围的设备的市场评估价值为270,049美元，评估增值2,675.01美元。


	（二） 百奥泰有限存在少量出资逾期缴纳的情况，针对相关事项采取的整改措施，整改是否到位，是否合法合规

	七、 《审核问询函》问题7
	（一） 发行人最近一年存在新增股东的情况
	1. 全面核查发行人新股东的基本情况、产生新股东的原因、股权转让或增资的价格及定价依据
	（1） 发行人最近一年新增股东的基本情况
	a. Therabio International
	b. 返湾湖
	c. 粤创三号
	d. 汇天泽
	e. 兴昱投资
	f. 粤科知识产权
	g. 中科卓创
	h. 晟昱投资

	（2） 最近一年对发行人增资的原股东的基本情况
	a. 浥尘投资
	b. 吉富启恒

	（3） 最近一年对发行人增资的原因、股权转让或增资的价格及定价依据具体如下：

	2. 有关股权变动是否是双方真实意思表示，是否存在争议或潜在纠纷，新股东与发行人其他股东、董事、监事、高级管理人员、本次发行中介机构负责人及其签字人员是否存在亲属关系、关联关系、委托持股、信托持股或其他利益输送安排，新股东是否具备法律、法规规定的股东资格
	（1） 粤创三号、兴昱投资、晟昱投资、中科卓创与七喜集团、启奥兴均由发行人实际控制人共同或分别控股，其中粤创三号和中科卓创的普通合伙人均为粤创孵化器；
	（2） LI SHENGFENG（李胜峰）持有新股东Therabio International 100%股份，持有新股东返湾湖40%财产份额，并担任返湾湖执行事务合伙人，LI SHENGFENG（李胜峰）的子女合计持有返湾湖剩余60%财产份额；
	（3） 汇天泽与吉富启恒、合肥启兴、汇智富为同一实际控制人董正青所控制；
	（4） 发行人董事鱼丹持有晟昱投资0.6250%财产份额。

	3. 新股东是否具备法律、法规规定的股东资格

	（二） 最近一年新增股东股份锁定承诺

	八、 《审核问询函》问题8
	（一） 发行人股东中是否存在私募股权基金，是否按照《私募投资基金监督管理暂行办法》及《私募投资基金管理人登记和基金备案办法（试行）》等规定履行登记备案程序
	（二） 发行人股东人数是否存在超过200人的情况
	（三） 发行人直接或间接股东中是否存在契约性基金、信托计划、资产管理计划等“三类股东”的情况，出资的资金来源是否合法合规
	（四） 发行人历次股权变动是否合法合规，是否存在股份代持、委托持股等情况
	（五） 发行人历次股权变动中涉及的股东是否存在需要进行返程投资登记的情况，是否均按规定履行了相关程序，返程投资登记相关事项是否合法合规

	九、 《审核问询函》问题9
	（一） 历史沿革中是否存在发行人、控股股东、实际控制人与其他股东的对赌协议，如存在，请说明对赌协议的内容及执行情况，是否存在触发对赌协议生效的情形，对赌各方是否存在纠纷或潜在纠纷
	1. 请说明对赌协议的内容
	（1） 2018年10月26日增资协议及其补充协议约定的对赌条款
	a. 回购条款
	b. 增资及优先认购权

	（2） 2018年12月3日增资协议及其补充协议约定的对赌条款
	a. 回购条款
	b. 增资及优先认购权

	（3） 对赌协议的执行情况

	2. 请说明对赌协议的执行情况，是否存在触发对赌协议生效的情形
	（1） 关于是否触发回购义务
	a. 根据广州市工商行政管理局于2018年9月13日颁发的《营业执照》，粤创三号成立于2018年9月13日，截至回购条款被终止之日（即2019年5月31日），粤创三号存续时间未满2年10个月；
	b. 根据粤创三号2018年度《审计报告》（瑞华审字[2019]44070001号）及2019年1-3月财务报表（未经审计），粤创三号（即“乙方”）2018年度和2019年1-3月净利润分别为-656,687.18元和-2,224,188.97元；粤创三号2018年12月31日和2019年3月31日净资产分别为499,882,696.38元和497,658,507.41元，累计亏损分别为656,687.18元和2,880,876.15元，未触发“当甲方预期当年度亏损导致乙方累计亏损达到乙方全部认缴...

	（2） 关于是否满足增资及优先认购权条款约定
	（3） 对赌条款的清理
	a. 2018年10月26日增资协议第七条和补充协议一、补充协议二中关于2018年10月26日增资协议第七条补充、修订该条款的全部相关内容；
	b. 2018年10月26日增资协议第十条和第十一条、补充协议二的相关条款；
	c. 2018年12月3日增资协议第七条和补充协议一中关于2018年12月3日增资协议第七条补充、修订该条款的全部相关内容；
	d. 2018年12月3日增资协议第十条和第十一条。


	3. 对赌各方是否存在纠纷或潜在纠纷

	（二） 如存在对赌协议，请按照《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答（二）》第十个问答的规定，说明是否符合相关要求，并按照审核问答的规定在招股说明书中披露相应内容；若对赌协议不符合审核问答的规定要求，请予以清理，并说明清理的具体情况
	（三） 对赌协议相关事项对本次发行上市的影响

	十、 《审核问询函》问题10
	（一） 存在辞职或离任的董事、高管的具体辞职或离任原因
	（二） 报告期内发行人董事、高管及核心技术人员变动对公司生产经营的影响
	1. 报告期内发行人董事变化对生产经营的影响
	2. 报告期内发行人高级管理人员变化对生产经营的影响
	3. 报告期内发行人核心技术人员变化对生产经营的影响

	（三） 请发行人结合报告期内董事、高管及核心技术人员的变动情况，按照《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》第六个问答的要求，说明发行人最近2年内董事、高管及核心技术人员是否发生重大不利变化
	1. 发行人最近2年内董事的变化
	（1） 发行人董事变化情况
	a. 根据发行人工商档案资料及股东会决议，2017年1月1日，发行人董事会成员为易贤忠、关玉婵、LI SHENGFENG（李胜峰）、鱼丹和邱俊。
	b. 2018年11月5日，发行人股东会作出决议，同意免去易贤忠董事长职务，免去LI SHENGFENG（李胜峰）、关玉婵董事职务。发行人股东委派易贤忠、LI SHENGFENG（李胜峰）、关玉婵、鱼丹、邱俊担任董事。
	c. 2019年2月17日，发行人合资各方作出关于整体变更股份公司的决议，同意于发行人股东大会选举产生董事会成员之日，免去易贤忠、关玉婵、LI SHENGFENG（李胜峰）、鱼丹和邱俊的董事职务。
	d. 2019年5月5日，发行人2019年第四次临时股东大会作出决议，同意易良昱辞去董事职务，补选HUANG XIANMING（黄贤明）任董事。

	（2） 发行人董事变化对生产经营的影响

	2. 发行人最近2年内高级管理人员的变化
	（1） 发行人高级管理人员变化情况
	a. 根据发行人工商档案资料和任职证明，2017年1月1日，发行人经理为易贤忠。
	b. 2018年12月18日，发行人董事会作出决议，同意免去易贤忠经理职务，聘用LI SHENGFENG（李胜峰）为经理。
	c. 2019年2月17日，发行人合资各方作出关于整体变更股份公司的决议，同意于发行人董事会聘任总经理之日免去LI SHENGFENG（李胜峰）的经理职务。
	d. 2019年4月19日，发行人第一届董事会第四次会议作出决议，同意鱼丹辞去财务总监职务，并聘任占先红为财务总监。

	（2） 发行人高级管理人员变化对生产经营的影响

	3. 发行人最近2年内核心技术人员的变化


	十一、 《审核问询函》问题11
	（一） 百奥泰有限设立时存在逾期出资，投资总额和注册资本是否符合相关法律法规的规定
	1. 百奥泰有限设立时存在的逾期出资情形
	2. 设立时投资总额和注册资本是否符合相关法律法规的规定
	（1） 百奥泰有限设立时的注册资本为55万美元，符合前述科技开发公司注册资本不得少于人民币10万元的要求。
	（2） 百奥泰有限设立时投资总额为78万美元，注册资本为55万美元，注册资本占投资总额的比例约为71%，符合前述投资总额在300万美元以下的企业的注册资本至少应占投资总额7/10的要求。


	（二） 用作出资的设备的具体情况、资源投入情况、折旧减值情况，权属是否清晰，权能是否完整，是否进行评估及后续规范措施，是否构成出资不实，相关设备对发行人项目研发的重要性程度
	1. 用作出资的设备的具体情况
	2. 权属是否清晰，权能是否完整
	3. 是否进行评估及后续规范措施，是否构成出资不实
	（1） HuMab Solutions于2005年1月以进口设备作价出资向百奥泰有限实缴注册资本40万美元，就该次实物出资，于出资当时未进行评估作价亦未取得商检报告。
	（2） HuMab Solutions于2006年11月以进口设备作价出资向百奥泰有限实缴注册资本26.737399万美元，就该次实物出资，于出资当时未进行评估作价亦未取得商检报告。

	4. 相关设备对发行人项目研发的重要性程度

	（三） 股份制改造进行重新审计的原因，审计报告及评估报告较前次调整的主要科目及相关情况
	（四） 报告期内增资及股权让的背景及原因、价格、确定依据及其公允性、出资来源及其合法性，历次股权转让价款是否实际支付，转让方是否及时、足额纳税，是否存在纠纷或潜在纠纷，是否存在出资瑕疵及其采取的整改补救措施
	1. 截至本补充法律意见出具日，Sharp Central应向Therabio International支付的第六次股权转让价款339万美元尚未实际支付。根据七喜集团、Therabio International与Sharp Central于2019年6月18日共同出具的《关于2016年5月百奥泰生物制药股份有限公司1%股权转让事宜的确认和承诺函》，Sharp Central可于合理期限内或Therabio International与Sharp Central另行商定的期限内向Therabio...
	2. 截至本补充法律意见出具日，启奥兴应向Sharp Central支付的第七次股权转让价款880万元尚未实际支付。根据Sharp Central与启奥兴于2019年6月18日共同出具的《关于2016年11月百奥泰生物制药股份有限公司11%股权转让事宜的确认和承诺函》，启奥兴可于合理期限内或启奥兴与Sharp Central另行商定的期限内向Sharp Central支付该笔股权转让价款，且启奥兴不会因此被追究前述股权转让协议项下的违约责任或其他法律责任，前述股权转让行为合法有效且不存在争议。
	3. 截至本补充法律意见出具日，LI SHENGFENG（李胜峰）应向Therabio International支付的第七次股权转让价款2,321万元尚未实际支付。根据Therabio International与LI SHENGFENG（李胜峰）于2019年6月18日共同出具的《关于2016年11月百奥泰生物制药股份有限公司29%股权转让事宜的确认和承诺函》，双方经协商一致暂不支付前述股权转让价款，LI SHENGFENG（李胜峰）不会因此被追究前述股权转让协议项下的违约责任或其他法律责任，前...
	4. 截至本补充法律意见出具日，Therabio International应向LI SHENGFENG（李胜峰）支付的第八次股权转让价款1,791.5599万元尚未实际支付。根据Therabio International与LI SHENGFENG（李胜峰）于2019年6月18日共同出具的《关于2018年11月百奥泰生物制药股份有限公司17.01%股权转让事宜的确认和承诺函》，双方经协商一致暂不支付前述股权转让价款，Therabio International不会因此被追究前述股权转让协议项下的...
	5. 截至本补充法律意见出具日，返湾湖应向LI SHENGFENG（李胜峰）支付的第八次股权转让价款281.9464万元尚未实际支付。根据返湾湖与LI SHENGFENG（李胜峰）于2019年6月18日共同出具的《关于2018年11月百奥泰生物制药股份有限公司2.68%股权转让事宜的确认和承诺函》，双方经协商一致暂不支付前述股权转让价款，返湾湖不会因此被追究前述股权转让协议项下的违约责任或其他法律责任，前述股权转让行为合法有效且不存在争议。

	（五） 外资背景或国有背景股东出资是否履行相应评估、向主管机关备案等程序，如无事后规范措施
	1. 国有背景股东出资是否履行相应评估、向主管机关备案等程序
	2. 国外背景股东出资是否履行相应评估、向主管机关备案等程序

	（六） 申报前一年新增股东的股权结构及其股东的基本信息、新增自然人股东近五年的从业经历，突击入股股东的持股锁定期，是否合规
	1. 申报前一年新增股东的股权结构及其股东的基本信息
	2. 新增自然人股东近五年的从业经历
	3. 突击入股股东的持股锁定期，是否合规

	（七） 公司历次增资和股权转让是否存在委托持股、利益输送或其他利益安排，公司的所有直接和间接股东目前是否存在以委托持股或信托持股等形式代他人间接持有公司股份的行为，保荐机构、其他中介机构及其负责人、工作人员是否直接或间接持有公司股份
	1. 公司历次增资和股权转让是否存在委托持股、利益输送或其他利益安排
	2. 公司的所有直接和间接股东目前是否存在以委托持股或信托持股等形式代他人间接持有公司股份的行为
	3. 保荐机构、其他中介机构及其负责人、工作人员是否直接或间接持有公司股份

	（八） 发行人及其控股股东、实际控制人与发行人其他股东之间是否存在对赌协议或特殊协议或安排，如有，请披露其签订时间、权利义务条款、违约责任等具体情况，是否存在纠纷或潜在纠纷，是否清理完成，是否存在回购义务、如存在回购义务是否应确认相应金融负债，是否对公司控制权产生不利影响，公司目前控制权是否稳定，是否存在严重影响发行人持续经营能力或者其他严重影响投资者权益的情形
	（九） 核查发行人申报前一年新增股东的基本情况、产生新股东的原因、增资的价格及定价依据，有关股权变动是否是双方真实意思表示，是否存在纠纷或潜在纠纷，新股东与发行人其他股东、董事、监事、高级管理人员、本次发行中介机构负责人及其签字人员、发行人主要供应商是否存在亲属关系、关联关系、委托持股、信托持股或其他利益输送安排，新股东是否具备法律、法规规定的股东资格
	（十） 结合公司各股东的设立时间和目的、股权或权益结构变化、间接股东与公司相关各方的关系等情况核查并判断公司是否存在规避《证券法》第十条的规定，未经核准向特定对象发行证券累计超过二百人的情形，并发表明确意见

	十二、 《审核问询函》问题13
	（一） 请保荐机构、发行人律师核查并就公司整体变更时是否需要履行减资程序，是否与债权人存在争议或潜在纠纷，是否符合《公司法》相关规定发表明确意见
	（二） 请发行人按照《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》第十三个问答的要求进行信息披露，由保荐机构及发行人律师对相关事项进行核查并发表核查意见，就发行人未来持续经营能力发表意见
	1. 根据《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》第十三个问答的要求，发行人应在《招股说明书》中充分披露其由有限责任公司整体变更为股份有限公司的基准日未分配利润为负的形成原因，该情形是否已消除，整体变更后的变化情况和发展趋势，与报告期内盈利水平变动的匹配关系，对未来盈利能力的影响，整体变更的具体方案及相应的会计处理、整改措施（如有），并充分揭示相关风险。
	2. 整体变更相关事项是否经董事会、股东会表决通过，相关程序是否合法合规
	3. 改制中是否存在侵害债权人合法权益的情形，是否与债权人存在纠纷
	4. 是否已完成工商登记注册和税务登记相关程序
	5. 整体变更相关事项是否符合《公司法》等相关规定
	（1） 发起人符合法定人数
	（2） 全体发起人认购的股本总额符合法律规定
	（3） 筹办事项符合法律规定
	（4） 发起设立时的公司章程符合法律规定
	（5） 公司发起设立时的组织机构符合法律规定

	6. 就发行人未来持续经营能力发表意见


	十三、 《审核问询函》问题14
	（一） Therabio和李胜峰之间互相转让发行人股权的商业背景和合理性
	（二） 转让价款未能支付的原因，转让是否具有效力
	（三） 七喜集团以0元价格转向Sharp Central转让百奥泰有限1.667%的股权的原因

	十四、 《审核问询函》问题15
	（一） 请发行人：（1）列表补充披露各项核心技术对应的专利和在各产品中的具体应用情况；（2）补充披露发行人现有核心技术中能够衡量发行人核心竞争力或技术实力的关键指标、具体表征及与可比公司的比较情况等，发行人应使用易于投资者理解的语言及数据充分分析其核心技术的先进性，在境内与境外发展水平中所处的位置；（3）结合研发管理情况、研发人员数量、研发团队构成及核心研发人员背景情况、研发投入情况、研发设备情况、技术储备情况等，补充披露发行人现有研发体系是否具备持续创新能力或发行人技术持续创新的机制，在研项目的...
	（二） 核心技术及专利的形成过程，关联方拥有或使用与发行人业务相关的商标、专利等知识产权的情况，是否存在对核心技术人员的依赖，是否与其他机构或研发人员存在纠纷及潜在纠纷
	1. 核心技术及专利的形成过程
	2. 关联方拥有或使用与发行人业务相关的商标、专利等知识产权的情况
	3. 是否存在对核心技术人员的依赖
	4. 是否与其他机构或研发人员存在纠纷及潜在纠纷

	（三） 发行人核心技术或产品是否存在被近年国际、国内市场上其他技术替代、淘汰的风险
	（四） 发行人的技术储备、人员配备、资金筹措是否能够支撑所有在研管线的顺利推进

	十五、 《审核问询函》问题17
	（一） 发行人的CRO是否为合作研发
	（二） 发行人CRO的具体模式、合同签署、主要协议约定、研发主要项目、合作研发权利义务相关约定、费用承担与研发成果权利归属、目前已取得的研发成果等
	（三） 发行人是否存在其他合作研发情况
	（四） 发行人核心技术对CRO和合作研发是否存在依赖，发行人持续经营能力是否依赖于CRO和合作研发或相关单位
	（五） CRO和合作研发事项是否存在纠纷或潜在纠纷

	十六、 《审核问询函》问题18
	（一） 发行人与其他方关于共同拥有专利的具体安排，包括但不限于双方的权利义务、相关专利权的使用和利益分配等
	（二） 发行人核心技术对共有专利是否存在依赖，发行人持续经营能力是否依赖于共有专利或相关单位
	（三） 共有专利事项是否存在纠纷或潜在纠纷

	十七、 《审核问询函》问题19
	（一） 相关专利的形成过程及具体来源，是否存在纠纷或潜在纠纷
	（二） 相关方对于上述专利权利享有和处分的约定，以及对发行人生产经营的影响

	十八、 《审核问询函》问题22
	（一） 发行人与Cipla Gulf FZ LLC关于双方的具体权利义务安排情况
	（二） 发行人与Cipla Gulf FZ LLC关于双方的具体权利义务安排情况
	（三） 是否存在纠纷或潜在纠纷

	十九、 《审核问询函》问题23
	（一） 报告期内主要污染物的排放量、环保设施的实际运行情况、环保投入与排污量的匹配情况
	1. 主要污染物排放量
	2. 环境保护设施的实际运行情况
	3. 环保投入与排污量的匹配情况

	（二） 危险废物的处理情况，委托处理单位的资质情况
	1. 危险废物的处理情况
	2. 委托处理单位的资质情况

	（三） 请保荐机构和发行人律师就公司的生产经营和拟投资项目是否符合国家环境保护的有关规定进行核查，并发表明确意见
	1. 发行人生产经营项目环境保护相关情况
	（1） 发行人单抗药物实验室新建项目
	（2） 发行人生产基地建设及改扩建项目

	2. 发行人拟投资项目环境保护相关情况


	二十、 《审核问询函》问题24
	（一） 公司与产品质量把控相关的控制制度与措施
	1. 研发环节
	2. 采购环节
	3. 验收和检测环节
	4. 生产环节
	5. 产品质量检测以及仓储、发运

	（二） 报告期内，发行人的临床研究是否符合规定，是否曾导致事故，是否存在纠纷
	1. 临床研究是否符合规定
	2. 临床事故及纠纷

	（三） 发行人是否具备开展生产经营所需的全部资质，相关资质取得过程是否合法合规

	二十一、 《审核问询函》问题25
	（一） 报告期内发行人及其下属子公司应缴未缴社会保险和住房公积金的具体金额及对发行人净利润的影响
	（二） 实际缴纳人数与应缴纳人数存在差异的原因
	1. 社会保险费
	（1） 实际缴纳人数与应缴纳人数存在差异的原因
	（2） 发行人存在应缴未缴社保的情况是否构成重大违法行为及对本次发行的影响

	2. 住房公积金
	（1） 实际缴纳人数与应缴纳人数存在差异的原因
	（2） 发行人存在应缴未缴住房公积金的情况是否构成重大违法行为及对本次发行的影响



	二十二、 《审核问询函》问题26
	（一） 尚未取得产权证书的房屋目前具体使用情况，是否为发行人主要生产经营用房
	（二） 尚未取得产权证书对发行人生产经营的影响

	二十三、 《审核问询函》问题27
	（一） 请发行人补充披露：（1）发行人租赁的属于集体土地地上建筑物的两处房产是否为发行人主要生产经营用房，搬迁是否涉及GMP重新认证，无法续租对发行人生产经营的具体影响；就上述事项在招股说明书风险因素章节完善相关风险的信息披露；（2）发行人租赁属于集体土地地上建筑物的两处房产是否办理了租赁备案；（3）发行人实际控制人关于租赁事项的承诺，将实际控制人的“足额补充”承诺与出租方是否补偿挂钩，存在补偿不到位的风险，请完善相关承诺并补充披露。
	（二） 所租赁的房屋权属是否存在纠纷，租赁用房是否为合法建筑，相关土地使用权的取得和使用是否合法；发行人使用租赁用房是否合法，相关租赁合同和租赁备案是否合法合规，是否存在不能续租的风险；发行人如需更换租赁房产，可能对发行人生产经营和业绩造成的影响
	1. 所租赁的房屋权属是否存在纠纷
	（1） 上表第1-2项租赁物业
	（2） 上表第3项租赁物业
	（3） 上表第4项租赁物业
	（4） 上表第5项租赁物业

	2. 租赁用房是否为合法建筑、相关土地使用权的取得和使用是否合法
	（1） 开源大道租赁物业
	（2） 香雪公寓租赁物业
	（3） 萝岗和苑H-7栋、H-12栋租赁物业

	3. 发行人使用租赁用房是否合法，相关租赁合同和租赁备案是否合法合规，是否存在不能续租的风险
	4. 发行人如需更换租赁房产，可能对发行人生产经营和业绩造成的影响

	（三） 租赁房产的出租方与发行人股东、董监高及客户是否存在关联关系，租赁价格是否公允、程序是否合法合规
	1. 租赁房产的出租方与发行人股东、董监高及客户是否存在关联关系
	2. 租赁价格是否公允
	（1） 开源大道租赁物业
	（2） 香雪公寓租赁物业
	（3） 萝岗和苑H-7栋、H-12栋租赁物业

	3. 租赁程序是否合法合规
	（1） 开源大道租赁物业
	（2） 香雪公寓租赁物业
	（3）萝岗和苑H-7栋、H-12栋租赁物业


	（四） 租赁房产是否影响发行人资产完整性

	二十四、 《审核问询函》问题28
	（一） 发行人是否因上述事项受到行政处罚，是否存在受到行政处罚的风险
	1. 发行人是否因上述事项受到行政处罚
	2. 是否存在受到行政处罚的风险

	（二） 结合合同约定情况，具体说明发行人可能支付的违约金金额及对发行人经营和业绩的影响

	二十五、 《审核问询函》问题29
	（一） 请发行人补充披露：（1）结合公司产品对标的原研药和境内外已面市药品专利保护期情况、发行人及其竞争对手最新的研发进展情况、先行者优势、适应症市场空间的规模情况、潜在患者人群的地域分布概况、价格差异情况、重大科学和工程障碍、不同发展阶段预计成本、医保谈判机制、进入医保的周期及进入医保后价格下调、两票制、带量采购等药品管理、医疗改革变化趋势，公司的定价策略，具体分析相关药物未来的收益情况，有针对性地充分揭示未来市场面临的激烈程度、发展前景以及对发行人持续经营的影响，针对公司在研各个药品，结合以上...
	（二） 请发行人说明：（1）发行人目前的管线是否存在属于市场中较为早期的药物，或者是否为已经比较成熟的产品；（2）部分核心产品在获取审批方面落后于竞争对手的原因；（3）公司的核心产品和储备药物是否从外部引进授权，如何证明公司的研发实力；（4）公司在研产品，特别是阿达木单抗预计获得批件时点及确认依据
	1. 发行人目前的管线是否存在属于市场中较为早期的药物，或者是否为已经比较成熟的产品
	2. 部分核心产品在获取审批方面落后于竞争对手的原因
	3. 公司的核心产品和储备药物是否从外部引进授权，如何证明公司的研发实力
	4. 公司在研产品，特别是阿达木单抗预计获得批件时点及确认依据


	二十六、 《审核问询函》问题32
	（一） 请发行人补充披露：（1）报告期各期CRO采购的具体金额、占比；（2）技术服务提供商、临床服务提供方及合作CRO企业的选择、确定及管理机制，如何评估研发外包机构提供的服务，包括衡量服务标准和结果的主要定量和定性指标；（3）研发外包机构身份、背景和运营规模，公司未来是否考虑继续聘用该等研发外包机构；（4）公司对于研发外包机构是否存在依赖性，研发外包机构对储备产品研发的贡献程度；（5）公司是否有部分在研候选药品的知识产权归属研发外包机构，相应安排是否符合行业惯例
	（二） 请发行人说明：合作的CRO企业是否具备相应资质，相关支出具体情况，是否与行业一般规律一致；公司及合作的CRO企业进行相关项目的临床试验，是否符合相关法律法规和规范要求，是否存在违反伦理道德等情况
	1. 合作的CRO企业是否具备相应资质，相关支出具体情况，是否与行业一般规律一致
	2. 公司及合作的CRO企业进行相关项目的临床试验，是否符合相关法律法规和规范要求，是否存在违反伦理道德等情况


	二十七、 《审核问询函》问题36
	（一） 上述用房是否为发行人通过GMP认证的相关厂房
	（二） 如需搬迁，是否会对发行人的研发或将来的生产产生重大影响、发行人对于搬迁是否已有相应应对措施
	（三） 发行人从事生产经营所需取得的资质、许可、认证，是否已取得全部相关资质、许可、认证，报告期内是否持续符合拥有该等资质、许可、认证所需的条件，是否存在超越许可范围从事生产经营的情形，是否存在受到行政处罚的法律风险，该等资质、许可、认证的续期是否存在障碍，对公司持续经营是否存在不利影响

	二十八、 《审核问询函》问题40
	（一） 关联交易的必要性和公允性、判断交易价格公允的依据
	1. 向关联方采购商品/接受劳务
	2. 向关联方销售商品
	3. 关联方资金拆借
	4. 受让关联方专利申请
	5. 关联方增资
	6. 报告期内关键管理人员薪酬

	（二） 关联方重庆电脑大世界、沈阳新北拓兴源电子、沈阳新北拓世纪电子营业执照吊销，是否会影响实际控制人易贤忠担任董事、高级管理人员的资格
	（三） 报告期内发行人向科锐特发生固定资产买卖、接受劳务，2017年末对科锐特有1,065.26万元其他应收款的具体情况及原因
	（四） 报告期内发行人是否存在内控不规范的情形以及整改情况

	二十九、 《审核问询函》问题43
	（一） 上述行政处罚所涉事项的整改情况，整改是否到位；是否获取税务机关关于以上行政处罚不属于重大违法行为的相关证明
	1. 在取得《建筑工程施工许可证》前进行工程施工的行政处罚
	2. 未按照规定期限办理纳税申报和报送纳税资料的行政处罚

	（二） 结合审核问答的规定，说明相关行政处罚是否为重大违法行为，上述事项对本次发行上市的影响
	（三） 结合上述事项，说明报告期内发行人的相关内部控制制度是否健全且得到有效执行

	三十、 《审核问询函》问题44
	（一） 发行人控股股东和实际控制人控制的其他企业的主营业务与发行人相比是否具有替代性、竞争性、是否有利益冲突，报告期内是否与发行人存在人员、技术、业务或资金往来，销售渠道、主要客户及供应商是否存在重叠
	1. 发行人控股股东和实际控制人控制的其他企业的主营业务与发行人相比是否具有替代性、竞争性、是否有利益冲突
	（1） 与发行人不属于同一行业的企业
	（2） 经营范围或主营业务涉及医疗领域的企业

	2. 报告期内是否与发行人存在人员、技术、业务或资金往来
	3. 销售渠道、主要客户及供应商是否存在重叠
	（1） 销售渠道、主要客户重叠情况
	（2） 主要供应商重叠情况
	1）供应商重合情况
	2）供应商重合并未对发行人采购独立性产生重大不利影响



	（二） 发行人控股股东和实际控制人控制的其他企业是否与发行人构成存在重大不利影响的同业竞争
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